KULLANMA TALIMATI

DOLGIT® Akut 400 mg Kapsiil

Agizdan alinir.

e FEtkin madde:
400 mg ibuprofen’dir.
e  Yardumci maddeler:

Poloksamer 124, propilen glikol, makrogol-gliserol hidroksistearat (Cremophor RH 40),

Kapsiil kabugu
Jelatin, gliserol % 85, titanyum dioksit E 171, indigokarmin aluminyum tuzu E 132, saf su

koruyucu gaz olarak Azot *, orta zincirli Trigliserit (miglyol 812), lubrikan olarak Imwitor

emiilsifiyer %1*

*Bitmis iiriinde bulunmamaktadir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DOLGIT® nedir ve ne icin kullamlr ?
DOLGIT®’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
DOLGIT® nasil kullanir ?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DOLGIT®’in saklanmasi

R W N

Bashklar: yer almaktadir.
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DOLGIT® nedir ve ne icin kullanilir?

DOLGIT®, mikrop, hasarli doku veya toksinlere karsi viicudun gostermis oldugu
stcaklik artmasi, kizariklik, agri, hareket kisithiligr ile Kendini gosteren ve inflamasyon
diye adlandirilan duruma kars1 (antiinflamatuvar) ve agn kesici (analjezik) tiriinler
olarak bilinen nonsteroid antiinflamatuvar ilag (NSAII) grubuna dahildir.

Yumusak jelatin kapsiiller icinde ambalajlanmistir.

DOLGIT® asagidaki durumlarda kullanilmalidir:

Hafif ila orta siddette agr

Ates

Siddetli eklem iltihab1 (akut artrit) (gut adl1 hastalifin ataklar1 dahil)

Kronik eklem agrisi, 6zellikle romatoid artrit (kronik poliartrit)

Eklemlerin sertleserek iltihaplandig (ankilozan spondilit) ve omurganin diger iltihaph
(inflamatuvar) romatizmal hastaliklari

Eklemlerin ve omurlarin yapisal olarak bozulmasi ile seyreden (dejeneratif)
hastaliklarindaki rahatsizliklar (artroz, spondiloartroz)

Yumusak doku romatizmasinda

Lezyonlar veya operasyonlar takiben agrili sislikler ve iltihaplarda

(inflamasyonlarda) kullanilir.

2. DOLGIT®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOLGIT®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Ibuprofene veya bilesiminde yer alan diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz var ise;
Eger gecmiste asetil salisilik asit veya diger non-steroid anti-inflamatuvar
ilaglarm(NSAH) alimindan sonra, astim ataklariniz, burun mukozanizda (burun ig¢
yiizeyindeki nemli doku) sisme veya derinizde reaksiyon goriilmiisse;

Nedeni belirsiz bir sekilde alyuvar, akyuvar veya pihtilasma hiicreleri gibi kan
hiicrelerinizin yeterli miktarda olusmadig1 durumlarda;

Eger ge¢cmiste tekrarlayan mide kaynakli kanamaniz olmus veya midede yara (iilser)
veya onikiparmak barsaginda yara (peptik iilser) olusmussa (belirlenmis en az iki
farkli iilser veya kanama);

Gegmisinizde, 6ncelikle NSAI ilaclar ile tedaviyle baglantili olarak mide-barsak
kanamas1 veya delinme (perforasyon) olmus ise;

Beyin kan damarlarinda (serebrovaskiiler) kanamalar veya diger kanamalarda;
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¢ Siddetli karaciger veya bobrek bozukluklarinda
e Siddetli kardiyak yetmezlik
® Gebeligin son ii¢ ayinda

e 15 yasindan kii¢iik cocuklar

DOLGIT®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Mide-barsak bolgesi

Diger aymi grup ilaglarla ( NSAII’lar) DOLGIT®in es zamanli kullanimindan kaginilmahdr.

Belirtilerin kontrol edilebilmesi icin, en kisa kullamim siiresi i¢inde en diisiik etkin doz

aliarak yan etkiler azaltilabilir.

Yasli hastalar:

e Eger yasimz ilerlemigse; NSAI ilaglarin kullanimindan sonra, mide-barsak bolgesinde
ozellikle kanama veya delinme (perforasyonlar) meydana gelebilir. Bu rahatsizliklar
hayati tehdit edebilecek boyutta olabilir. Bu nedenle ileri yas hastalara yonelik dikkatli
bir tibbi gozlem gereklidir.

Mide-barsak kanamalari, iilser ve delinmeler (perforasyon):

Oliimle de sonlanabilen mide-barsak kanamalari, yara (iilser) veya delinme
(perforasyon)’lerin hepsi NSAI ila¢ tedavisi altinda gozlenmistir. Tedavi siireci boyunca
bunlar, ilk uyar1 belirtileriyle veya ilk uyar1 belirtisi olmaksizin ya da siddetli mide-barsak

rahatsizliklartyla meydana gelmistir.

¢ Gegmiste yara (iilser) rahatsizlign yasamig ve ozellikle yarayla birlikte kanama veya
delinme olusmussa (bkz. boliim 2) ve yash iseniz; NSAII'in artan dozlarinda mide-
barsak kanamasi, yara veya delinme riski ¢ogalir. Boyle durumlarda, tedaviye,
miimkiin olan en diisilk doz ile baslamalidir. Diisiik doz aspirin veya mide-barsak
hastalig1 riskini artiran iiriinler ile tedaviye ihtiya¢ duyan hastalarda oldugu gibi, bu tiir

hastalarda da tedavinin mideyi koruyucu ilaclar ile birlikte verilmesi diisiiniilmelidir.

e Eger daha once mide-barsak bolgesinde yan etkiyle karsilasmissanmiz, oOzellikle
ilerlemis yaslarda, oOzellikle tedavi baglangicinda mide-barsakla ilgili her anormal
belirtiyi bildirmelisiniz.

e Eger agizdan alman kortizon gibi ilaglar ile aspirin gibi kami sulandiran, veya

depresyon gibi hastaliklarda kullanilan ilaglar ile es zamanli kullanim s6z konusu ise,

dikkatli olmalisiniz. (Bkz. boliim 2 etkilesimler)
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e Eger, DOLGIT® kullanimi esnasinda mide-barsak bolgesinde bir kanama veya yara

olusursa tedavi durdurulmalidir.

Hastalik ge¢misinde mide-barsak rahatsizligi (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) olan hastalara,

NSAII, hastanin durumunun kétiilesmemesi icin uyarida bulunarak uygulanmalidar.

Kalp-dolasim sistemi tizerine etkiler

DOLGIT® gibi iiriinler inme veya kalp krizi ihtimalini hafifce artirabilir. Yiiksek doz ve uzun
siireli tedavi bu durumun olusma ihtimalini daha fazla artirir. Onerilen dozlar1 veya tedavi

sliresini asmayiniz!

e Eger kalp rahatsizliklariniz var ise veya oOnceden felg gecirmis iseniz veya bu
rahatsizliklar ic¢in risk tagidiginizi diisiiniiyorsaniz (6rnegin; yiiksek tansiyon, seker
hastalif1 veya yiiksek kolesterol varsa veya sigara kullamyorsaniz, tedavinizi

doktorunuz veya eczacinizla goriismelisiniz.

Deri reaksiyonlari:

Cok ender durumlarda NSAI ilaclarin kullammuyla iligkili olarak, pul pul dokiilmelerin
goriildigii deri iltihab1 (eksfoliyatif dermatit), hayati tehdit edici cilt ve agiz igindeki gibi
parlak dokularda (mukoza) asir1 hassasiyete bagli yaygin sulu baloncuklar, lekeler gibi cilt
olusumlar goriilen Stevens Johnson adi verilen hastaligin agir bir tiirii olan toksik epidermal
nekroliz dahil olmak {iizere, bazilar1 6liimciil olan agir deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.
Hastalarda bu tiir reaksiyon riskinin, tedavinin erken donemlerinde en yiiksek oldugu
goriinmektedir. Olgularin biiyiik bir ¢ogunlugunda reaksiyonun ortaya ¢ikisi, tedavinin ilk ay1
icinde olmustur. Deri dokiintiileri, parlak doku (mukozal) lezyonlar1 ya da diger asir
duyarlilik bulgular belirir belirmez ibuprofen kesilmelidir.

Hastalar ani kilo artis1 veya 6dem olusmasi, hepatotoksik (karacigerde toksik etki) belirtilerin
ortaya cikmasi (yorgunluk, letarji, kasinti, ates benzeri belirtiler) ve anaflaktoid (alerjik)
reaksiyonlarin olusmasi (nefes almada zorluk, bogazda ve yiizde sisme) halinde derhal
doktora bagvurmalidirlar. Bu yan etkiler cogunlukla tedavinin ilk ayinda goriildiigii icin,
bunlara iliskin en yiiksek risk tedavinin baslangicindadir. Deride kizarikliga ait ilk belirtiler
goriildiigiinde, agiz igindeki gibi parlak dokularda (mukoza) kizarklik veya diger asiri
hassasiyet bulgulari oldugunda DOLGIT® kullanimi durdurulmali ve doktora acil olarak
danigilmalidir.

Su ¢igegi enfeksiyonu sirasinda kullanilmamalidir.
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[lave notlar:
DOLGIT®, ancak asagida belirtilen yarar-risk oranlar1 dikkatlice g6z Oniinde
bulundurulduktan sonra kullanilmalidir:
- Dogustan gelen baz1 kan hastaliklar1 (alyuvarlarda oksijen tasiyan hemoglobinin yap1
tas1 olan porfirinin metabolizma bozuklugu )
- Bagisiklik sisteminin kendi dokusuna hasar verdigi bazi hastaliklar (Sistemik lupus
eritematozus (SLE) ve diger karma bag doku hastaligimin birlikte goriildiigi

hastaliklar)

Asagidaki durumlar1 olan hastalarda 6zellikle dikkatli bir tibbi gézlem gereklidir:

- Biiyiik cerrahi miidahalelerden hemen sonra;

- Alerjinin oldugu durumlarda (6rn. diger ilaclarla ilgili, astim, saman nezlesi), burun ic
dokusunda (mukoza) miizminlesmis sisme veya solunum yolunda meydana gelen
miizminlesmis (kronik) alerjik hastaliklar;

- Bobrek veya karaciger islevlerinde azalma

Siddetli ve ani asir1 hassasiyet tepkileri (6rn. sok) nadiren gozlenir. DOLGIT® alimindan
sonra asirt  hassasiyetin ilk belirtileri goriildiigii takdirde, DOLGIT® ile tedavi

durdurulmalidir. Gerekli tibbi tetkikler, yetkili uzman tarafindan yaptirilmalidir.

DOLGIT®’in etkin maddesi ibuprofen, kanin pthtilasmasin gecici olarak engeller. Bu yiizden
pihtilasma ile ilgili bozuklugu olan hastalar DOLGIT® kullanirken dikkatlice

gozlemlenmelidir.

Ibuprofen iceren ilaglarla es zamanli kullanim, diisiik doz aspirinin kan sulandirict etkisini
bozar. Bu yilizden, ibuprofen igeren ilaglart doktorunuzun tavsiyesi olmadan

kullanmamalisiniz.

DOLGIT®in uzun siireli kullanimi durumunda karaciger ve bobrek fonksiyonlari islevlerinin
ve kan sayiminin diizenli olarak kontrol edilmesi gereklidir.

Makrogol gliserol hidroksistearat mide bozukluklar ve diyareye neden olabilir.

Liitfen operasyonlardan énce DOLGIT® alinmasi ile ilgili, doktorunuza veya dis

hekiminize damisimz veya onlar1 bilgilendiriniz.

Agr1 kesicilerin uzun siireli yliksek doz kullanilarak suistimali durumunda bas agrilar
olugabilir. Bu bas agrilari, ilacin yiiksek dozlar ile tedavi edilmemelidir. DOLGIT® aldiginiz

halde sikca bas agris1 yasiyorsaniz, doktorunuza daniginiz!
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Genel olarak, agn kesici ilaclarin aligkanlik halinde alinmasi, 6zellikle de birden fazla agr
kesici ilacin birlikte kullanilmasi, bobrek yetmezligine neden olabilecek kalici bobrek

hasarina neden olabilir.

Yumurtlama ve dollenme iizerine etkileri olan maddelerin (prostaglandin) iiretilmesinin
baskilanmasina sebep olan diger tibbi iiriinler gibi, DOLGIT®in kullanilmasi hamile
kalinmasini zorlastirabilir.
e Eger hamile kalmakta giicliik ¢cekiyor iseniz veya hamile kalmay1 diisiiniiyor iseniz
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Cocuklar

15 yasin altindaki ¢ocuklarda, aktif madde icerigi cok yiiksek oldugu icin DOLGIT®
uygulanmamalidir. Bu yaslar i¢in, i¢inde bu etken maddenin daha diisiik miktarlarini iceren

ilaglar mevcuttur (Bkz. boliim 2, DOLGIT®in kullanilmamasi gereken durumlar).

‘Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.’

DOLGIT® yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DOLGIT® ile tedavi esnasinda tercihen alkol kullanmamalisimz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

DOLGIT® kullammi esnasinda hamileliginiz dogrulanirsa, doktorunuzu bilgilendirin.
DOLGIT®i ancak doktorunuza damstiktan sonra, hamileligin birinci ve ikinci ii¢ ayhk
doneminde kullanabilirsiniz. Anne ve cocuk igin istenmeyen bir tibbi durum olusmasi i¢in
yilksek risk tasgimasi sebebiyle =~ DOLGIT® hamileligin son ii¢c aylk doneminde

kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme :

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

DOLGIT® ve onun iiriinleri, anne siitiine cok az miktarda ge¢gmektedir. Su ana kadar anne
stitii alan ¢ocuklarla ilgili bilinen bir zararli sonu¢ olmadigi i¢in, kisa siireli tedavi sirasinda
emzirmeye ara vermeye gerek yoktur. Ancak, uzun siireli uygulama veya yiiksek dozlar regete

edilmisse, emzirmenin erken birakilmasi diisiiniilmelidir.
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Arac ve makine kullamimm

DOLGIT®’in yiiksek dozda kullanimi, yorgunluk ve bas donmesi gibi merkezi sinir sistemi
yan etkilerine yol acabileceginden, nadir vakalarda araba siirme ve makine kullanma i¢in
gerekli olan zihinsel ve/veya fiziksel yetenekler bozulabilir. Bu etki, es zamanh alkol tiikketimi
ile artis gosterebilir.

“DOLGIT® giivenli ara¢ kullanimum engelleyebilecegi icin ara¢ kullanmayimz.”

DOLGIT®’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DOLGIT®her dozunda 7,84 mg propilen glikol icerir. Propilen glikole baglh herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

DOLGIT®her dozunda 133,53 mg gliserol icerir. Gliserole bagli herhangi bir olumsuz etki

beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ibuprofen (diger NSAII’ler gibi) asagida belirtilen etken maddelerle kullanildiginda dikkatli
olunmalidir:

Diger NSAIl’lar:

Ibuprofenin diger NSAIi’lerle birlikte kullanilmas1 sonucu sinerjik etki olusabileceginden
mide-barsak kanamasi riski artabilir. Bu sebebten dolay1 ibuprofenin diger NASII’la birlikte

kullanilmasidan kac¢inilmalidir.

Digoksin, Fenitoin, Lityum:

DOLGIT®’in digoksin (kalbin giiciinii canlandiran bir ilag), fenitoin (epilepsi tedavisinde
kullanilan bir ilag) veya lityum (zihinsel-ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile
es zamanl kullanimi, {irliniin kandaki miktarin1 arttirir. Lityum kan seviyesinin kontrolii

gerekmektedir. Ayrica digoksin ve fenitoin kan seviyelerinin de kontrolii 6nerilir.

Diiiretikler, ACE-inhibitorleri, Betareseptor Blokerleri, Anjiotensin II antagonistleri:

DOLGIT®, idrar soktiiriicii ilag (diiiretik) ve tansiyon diisiiriicii (antihipertansif) ilaclarin
etkinligini azaltir. Bozulmus bodbrek fonksiyonu olan bazi hastalarda (dehidrate hastalar,
bozulmus bobrek fonksiyonu olan yashh hastalar vb.) diiiretikler, ACE-inhibitorleri,
betareseptor blokerleri ve anjiotensin II antagonistleri ile ibuprofen gibi siklooksijenazi inhibe
eden ilaglarin birlikte kullanimi bobrek fonksiyonlarinda kotiilesmeye yol acabilir. Bu durum
sonucu, hastada geri doniisiimii miimkiin olan ani bobrek yetmezligi gelisebilir. Bu sebepten

dolay1 ozellikle yash hastlarda bu ilaclar birlikte kullanilirken c¢ok dikkatli olunmalidir.
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Hastalarin hidrasyonuna 6zen gosterilmeli ve bunun yaninda ilaclar1 kullanmadan Once ve
kullandiktan sonra bobrek fonksiyonlar1 kontrol edilmelidir.
DOLGIT® in potasyum tutucu idrar soktiiriicii ilaglarla (diiiretiklerle) birlikte kullanimu,

kanda potasyum seviyesini arttirir.

Glukokortikoidler, Asetilsalisilikasit, Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitorleri :

DOLGIT® in glukokortikoidler ile aym1 zamanda kullanimi mide-barsak iilserlerinin kanama
riskini arttirabilir. Aspirin gibi kan sulandiran ve ¢okiintii (depresyon) tedavisinde kullanilan
bazi ilaglar (selektif serotonin geri alim inhibitorleri) mide-barsak kanama riskini artirabilir.
DOLGIT® ’in etkin maddesi ibuprofen ile birlikte kullanim halinde, diisiik dozdaki aspirinin

kan sulandiran etkisi bozulabilir.

Metotreksat:
DOLGIT® in metotreksat adl1 ilacin icilmesinden Once veya sonraki 24 saat i¢inde alinmasi,

kanda bu ilacin diizeyini ve istenmeyen etkilerini artirabilir.

Siklosporin:

NSAII ile es zamanl kullanimda, siklosporinin (organ nakli reddinin 6nlenmesinde veya
romatizmal hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag) bobrege hasar verici etki riski

cogalmaktadir. Bu etki siklosporinin ibuprofen ile birlikte kullanimi i¢in de gegerlidir.

Antikoagulanlar:

Non-steroid antiromatizal ilaclar birlikte kullanildiginda warfarin gibi bazi antikoagulanlarin

etkisini arttirabilir.

Siilfoniliire:

Klinik testler, non-steroid antiromatizmal ilaglar ile agizdan alinan seker ilaglar (siilfoniliire)
arasinda etkilesim oldugunu gostermistir. Simdiye kadar ibuprofen ile siilfoniliire arasinda
etkilesim bildirilmemis olmakla birlikte, es zamanli tedavi sz konusu oldugunda, 6nlem

olarak kan sekeri degerlerinin kontrolii 6nerilmektedir.

Takrolimus:

Bu iki ilacin es zamanli kullanimi halinde, bobrekte hasar olusma riski artar.

Zidovudin:
Bulgular; zidovudin ve ibuprofen’in birlikte alan HIV (AIDS’e neden olan viriis) tasiyan
hemofili (kalitsal bir pihtilasma bozuklugu hastaligl) hastalarinda eklem i¢i kanama ve

dokularda kan birikmesi (hematom) riskinde artis oldugunu diistindiirmektedir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Probenesid veya Siilfinpirazon:

Probenesid veya siilfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag) iceren preparatlar,

ibuprofenin viicuttan uzaklagtirllmasinda bir gecikmeye neden olabilir. Bu durum viicutta

DOLGIT® birikmesi nedeniyle ilacin istenmeyen etkilerinin artmasi seklinde sonuglanabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacrmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOLGIT® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Agr1 ve atesin tedavisi icin:

DOLGIT® dozu, hastanin yas1 ve viicut agirligina baghidir.

15 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve eriskinlerde;
Onerilen tek doz DOLGIT® , 400 mg
Toplam giinliik doz, 2 ila 3 tek doza boliinmiis halde, 1200 mg DOLGIT®"i gecmemelidir.

Yas Bir defalik doz Toplam giinliik doz

15 yasindan biiyiik ¢cocuklar 1 kapsiil 2-3 kapsiil

ve erigkinler (400 mg Dolgit® Akut (800-1200 mg Dolgit® Akut
Kapsiil ) Kapsiil )

Romatizmal hastaliklarin tedavisi icin:

DOLGIT® dozu, hastanin yas1 ve viicut agirligia baghdir.

15 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve eriskinlerde giinliik toplam doz 1200 - 2400 mg
DOLGIT® dir. Maksimum tek doz, 800 mg DOLGIT®’i ge¢cmemelidir.

Yas

Bir defalik doz

Toplam giinliik doz

15 yasindan biiyiik ¢cocuklar

ve erigkinler

1-2 kapsiil
(400-800 mg Dolgit® Akut
Kapsiil )

3-6 kapsiil
(1200-2400 mg Dolgit® Akut
Kapsiil )

Uygulama yolu ve metodu:

DOLGIT®i daima doktorunuzun talimatlari dogrultusunda kullaniniz. Tamamen emin

olmadiginiz bir durumda liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz!

DOLGIT® yeterli miktarda siviyla birlikte ¢ignemeden ogiin sirasinda veya sonrasinda

alinmalidir. Hassas midesi olan hastalar igin, DOLGIT® in yemekler sirasinda alinmasi

Onerilmektedir.
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Romatizmal hastaliklar s6z konusu oldugunda, uzamis bir siire boyunca DOLGIT® ile tedavi
gerekli olabilir. Tedavinin siiresi doktor tarafindan belirlenir.

Ates ve agn s6z konusu oldugunda, tedavi siiresi belirtilere baglidir. Ancak, DOLGIT® ile
tedavi birkacg giinii gegmemelidir. Bu siire i¢inde rahatsizliklarimiz devam ederse, doktorunuza
danisiniz.

DOLGIT® i hekiminizin tavsiyesine gore almz. Eger yeterli agn kesici etki hissetmezseniz,
ilacimzin dozunu kendiniz artirmayiniz, doktorunuza danisiniz.

Eger DOLGIT® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamim:

DOLGIT®in 15 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Ozel doz ayarlamas: gerekli degildir. Yash hastalar, olas1 yan etkiler yiiziinden, 6zellikle

dikkatli bir gézetim altinda bulundurulmalidirlar.

Ozel kullamim durumlar :
Bobrek / Karaciger yetmezligi :
Hafif ya da orta siddette bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerde doz azaltilmasi gerekli

degildir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOLGIT® kullandiysaniz:

DOLGIT® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doz asiminin belirtileri, karin agrisi, bulant1 ve kusmanin yani sira bas agrisi, bas donmesi ve
biling kaybi (¢ocuklarda ayrica kas kasilmalar1) gibi merkezi sinir sistemi bozukluklari
olabilir. Ayrica, mide-barsak sisteminde kanama ve karaciger veya bobreklerin islevsel
bozukluklart miimkiindiir. Bundan baska, diisiik tansiyon (hipotansiyon), solunum
baskilanmasi ve cildin mor renk almasi (oksijen azlig1 veya karbondioksit fazlalig1 nedeniyle
siyanoz ) meydana gelebilir.

Bilinen 6zel bir panzehiri yoktur.

Asirt  dozdan siiphelenirseniz  doktorunuzu bilgilendirin. Doktorunuz zehirlenmenin

derecesine gore muhtemel gerekli 6nlemeler i¢in karar verecektir.
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DOLGIT®’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

DOLGIT® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkileriler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, DOLGIT®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DOLGIT®i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Sindirim sistemi iilserinin kanamas1 veya delinmesi, digkinin siyah veya kanli olmasi,
kan kusma

e Ayaklarda sislik, kan basincinin artmasi (hipertansiyon), kalbin yetersiz calismasi,
carpinti, kalp krizine bagl gogiis agrisi

e Kandaki hiicrelerinin sayisinin azalmasina bagli ates, bogaz agrisi, agizda yaralar
olugmasi, grip benzeri sikayetler, ciddi yorgunluk, burun ve deride kanamalar

e Bas agrisi, bas donmesi, uykusuzluk, huzursuzluk, asabiyet, yorgunluk

e Gormede bozukluk

® Yemek borusu, mide veya pankreas iltihabi

e Barsaklarda sikisma

e Bobrek iltihabi ve bobrek yetmezligi gelismesi

e Kanda iirik asit miktarinin artmasi

e infeksiyona bagl iltihaplarda artis (kizariklik, agr1, sicaklik artisi, agri, ates)

e Menenjit (beyin zari iltihab1) belirtileri (siddetli bas agrisi, bulanti, kusma, ates, ense
sertligi veya biling bulanikligi)

e Dil, yiiz ve solunum yollarinda sisme, zor nefes alip verme, carpinti, kan basincinda
ani diisiis

e Karaciger bozuklugu, karaciger yetmezligi, ani gelisen karaciger iltihab1

e Psikiyatrik tepkiler, depresyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOLGIT® e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir’.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Mide bulantisi, kusma, ishal, karin agrisi, agizda yaralar olugmasi, varolan kolit veya
Crohn hastaliginin kétiillesmesi
e Kulak ¢inlamasi, duymada azalma
e Deride kurdesen, kizariklik ve kabarciklar olugsmasi, sa¢ dokiilmesi
e FEgzema
e Astim ataklart
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e (Gaz c¢ikarma, kabizlik, hazimsizlik, mide yanmasi
e Deride kasiti
Bunlar DOLGIT®’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DOLGIT® in saklanmasi
DOLGIT®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DOLGIT®’i 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan uzakta saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLGIT®"i kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi:
ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — SAMSUN

Uretici:

Dolorgiet GmbH & Co.KG - Almanya icin

Uretici : Dozaj formunun iiretim yeri:

SWISS CAPS AG Hausenstrasse 35, CH-9533 Kirchberg, Isvigre

Uretici : Ambalajlama ve Final Salim Yeri :

Dolorgiet GmbH & Co.KG

Otto-von-Guericke-Str.1, 53754 Sankt Augustin, Almanya
Bu kullanma talimati en son 29/04/201 1°de onaylanmuistir.
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